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注2　別名、fecal microbiota transplantation、fecal transplant、fecal bacteriotherapy、stool transplant 等。移
植方法は、上部消化管内視鏡、経鼻空腸チューブ、大腸内視鏡、浣腸等。
1 はじめに
科 学 技 術 動 向　2014年 9・10月号（146号）
38
れた（図表 1）。MetaHIT の 2010 年の報告では、124
名の健常者、肥満者、IBD 患者の糞便の解析結果が
示された 5）。HMP の 2012 年の報告では、健康な 242
名からの 4,788 検体の解析結果が示された（口腔・





は年間 265 から 2,683 へ、公表特許および特許出願
















2013 年 4 月の New England Journal of Medicine
（NEJM） 誌 で は、 待 機 的 冠 動 脈 造 影 を 受 け た


























　そ の 後 2008 年 に は、 米 国 国 立 衛 生 研 究 所
（National Institutes of Health：NIH）により Human 
Microbiome Project（HMP）、欧州では中国 BGI も
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図表 2　腸管微生物叢とヒトの疾患・恒常性 図表 3　微生物叢研究の諸相
　腸管微生物叢は、精神・脳機能にまで影響を及ぼ















とを 2013 年 8 月の Nature 誌で報告した。さらに、




















年 11 月の系統的レビューでは、27 の症例シリー
ズ（計 317 名）での再発性クロストリジウム・ディ
フィシル感染症（C. difficile infection：CDI）の治































































科 学 技 術 動 向　2014年 9・10月号（146号）
40




一人 Nieuwdorp が、2006 年に研修医を始めてすぐ
に直面した患者の運命を受け入れることができず、
PubMed を検索して 1958 年の文献を見つけたこと
であった 19）。
　米国マサチューセッツ総合病院のグループによ




米国疾病予防管理センター（Centers for Disease 
Control and Prevention ：CDC）の 2013 年の報告書
『抗菌薬耐性の脅威』21）※ でも筆頭に挙げられている
CDI に対して、非常に大きな進歩となりうる。
図表 4　再発性 C. difficile 感染症（CDI）への FMT の有効性
出典：参考文献 18 を基に科学技術動向研究センターにて作成
※解説：薬剤耐性菌の世界的脅威




年から 2007 年にかけて感染死亡者数が 4 倍に










CDI が年 25 万件発生して 1 万 4,000 人が死亡
し、10 億ドルの超過医療費を生じさせている。
　2013 年 6 月の G8 サミットに向けて各国学術

























　　 排 他 的 権 利 を 5 年 延 長 す る、 米 国 で
2012 年 施 行 の‘Generating Antibiotic 


















 䟻  
ᢘⳞⷾ  
→  ⭘ὑὯ  
→  FMT  
N=16  N=16  N=13  N=13  
ᢘⳞⷾ  
→  ⭘ὑὯ  
→  FMT  
ᢘⳞⷾ  
→  ⭘ὑὯ  
ᢘⳞⷾ  
P < 0.001  
P < 0.001  
抗菌薬はバンコマイシン。 「再発なし」 は 10 週目までの観察。
1 回目の FMT で再発した患者には、 別の提供者からの糞便を移植し、 再度 10 週目までの観察
41
医療イノベーションに向けた腸管微生物叢研究の展開―微生物叢移植とその発展型を巡る研究開発と実用化の動向―
科 学 技 術 動 向　2014年 9・10月号（146号）
　2009 年から 2013 年にかけて、FMT 関連の学術文
献数は、年間 2 から 90 へ、登録臨床試験数は年間 0











かかるところ、治療 1 回分を 250 ドルで臨床医に提















国 消 化 器 病 学 会（American Gastroenterological 
Association：AGA）等 4 つの学会は、米国食品医
薬品局（Food and Drug Administration：FDA）に
FMT のガイダンスを求めた。それに対し、FDA は
2013 年 4 月、予防や治療用の糞便は、定義上、生物
学的製剤であって医薬品に該当し、新薬治験許可申





や、AGA 等による IND の簡素化要求を受け、FDA
は 2013 年 6 月、さらに検討する間の期間限定的なも
ののつもりであるとしながらも、標準治療に反応し


















　英国国立医療技術評価機構（National Institute for 
Health and Clinical Excellence：NICE）は 2014 年 3













































　2013 年 1 月の報告では、カナダのグループが、
糞便から分離された 33 の菌株を培養して再混合
した合成糞便‘RePOOPulate’を移植し、再発性
CDI 患者 2 名の治療に成功した。しかし、カナダの
規制当局 Health Canada は 2011 年、同品は合成品
であり医薬品としての承認が必要として、その後の
試験の中止を命じた。一方で、2011 年設立の米国
Rebiotix 社は 2014 年 7 月現在、同様の菌株カクテ





ダの別のグループは 2013 年 10 月の学会で、糞便由
来細菌の濃縮カプセル錠剤で、27 名の再発性 CDI
患者全員の治療に成功したことを発表した。これを











年後半に臨床試験に入った開発品は 2014 年 1 月の











ね る、2010 年 設 立 の 米 国 Vedanta Biosciences 社
は、Treg 細胞を誘導するクロストリジウム属菌種
のカクテルを、IBD 等を対象に開発している。米
国 製 薬 大 手 Johnson & Johnson 社 は、Vedanta 社
の他、組換え乳酸菌を開発している米国 ViThera 
Pharmaceuticals 社や、細菌に限らないマイクロバ



















































IBD の潰瘍性大腸炎での FMT の最初のランダム化
















迅速化）のために、GCP 省令改正（2012 年 12 月）
から、再生医療推進法（2013 年 5 月）、医薬品医
療機器等法（改正薬事法）・再生医療等安全性確保
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